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Abstract of EP 0453393 (A1) 

The implant serving preferably as an intervertebral prosthesis replacing the nucleus pulposus consists 
of a band-like chamber (1) which can be filled with an incompressible medium and has a valve (3) at 
one end. Attached at the other end of the chamber (1) is a compact band (6, 7). After insertion into the 
cavity in the intervertebral area prepared by surgery, the chamber (1) and band (6, 7) can be wound 
onto the valve (3) and are filled with the incompressible medium only when this winding is complete. 
<??>The implant satisfies two requirements: on the one hand, the band (6, 7) surrounding the outside of 
the chamber (1 ) when the prosthesis is implanted ensures that the radial forces occurring during loading 
are absorbed by the implant and do not load the natural tissue of the anulus fibrosus.; On the other 
hand, the fact that the chamber (1 ) is filled after insertion and winding onto the valve (3) means that the 
implant can be implanted in a relatively minor operation requiring only a small opening. 
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@ Implantat, insbesondere Zwischenwirbelprothese. 



@ Das vorzugsweise als den nucleus puiposus ersetzende Zwischenwirbelprothese dienende Implantat 
besteht aus einer bandartigen Kammer (1), die mit einem inkompressibiem Medium gefuilt werden kann 
und an einem Ende eine Ventil (3) aufweist. Am anderen Ende der Kammer (1) ist ein kompaktes Band 
(6, 7) angesetzt. Kammer (1) und Band (6, 7) sind nach Einfuhren in den operativ geschaffenen 
Hohlraum im Zwischenwirbelbereich auf das Ventil (3) aufwickelbar und werden erst nach dem 
Aufwickeln mit dem inkompressiblen Medium gefuilt 

Mit dem Implantat werden zwei Forderungen erfullt ; zum einen gewlhiieistet das Band (6 f 7), das die 
Kammer (1) bei implantierter Prothese aussen umgibt, dass die bei Belastungen auflretenden Radiai- 
krafte von dem Implantat aufgenommen werden und nicht das naturliche Gewebe des anulus fibrosus 
belasten. Zum anderen ermoglichst das Fullen der Kammer (1) nach dem Einsetzen und Aufwickeln auf 
das Ventil (3), dass das Implantat durch einen relativ kleinen Eingriff, der nur eine geringe Oeffnung 
erfordert, implantiert werden kann. 
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Die Erfindung betrifftein Implantat, insbesondere 
eine Zwischenwirbelprothese, bestehend aus einem 
elastischen, flussigkeitsdichten Hohlkorper, der mit 
einem inkompressiblen, fliessfahigen Medium gefullt 
ist, sowie ein Instrument zum Einfuhren, Aufwickeln 
und Fullen des Implantates. 

Eine Zwischenwirbelprothese der vorstehend 
genannten Art ist beispielsweise aus der US-PS 
3,875,595 bekannt. Bei dieser Konstruktion wird ein 
beschadigter Bandscheibenkern (nucleus pulposus) 
durch ein blasenartiges Kissen aus eiastischem 
Material ersetzt, das mit einem inkompressiblen 
Medium gefullt werden kann. Dabei bleibt der aussere 
Ring (anulus fibrosus) einer naturlichen Bandscheibe 
weitgehend erhalten. Daruberhinaus ist ein rohrformi- 
ges Instrument vorgesehen, durch das hindurch das 
aufblasbare Implantat zunachst im nicht gefullten 
Zustand implantiert, in den benachbarten Wirbeln 
"verankert" und anschliessend gefullt wird. Bei dieser 
Konstruktion muss der anulus fibrosus die bei einer 
Belastung im Nucleus erzeugten Druckkrafte als ra- 
diale Krafte vollstandig aufnehmen. 

In der EP-A-0 227 282 wird eine Zwischenwirbel- 
prothese gezeigt und beschrieben, die ebenfalis aus 
einem hohlen Kissen besteht, das mit einem nicht 
kompressiblen Medium gefullt ist. Diese Prothese ist 
auf ihren, den Wirbeln zugewandten Oberflachen mit 
einer Struktur versehen, in die zu ihrer Fixierung Kno- 
chengewebe einwachst. Durch sie wird die ganze 
Bandscheibe ersetzt, wofur eine relativ weite Oeff- 
nung zwischen den Wirbeln von ventral herfreigelegt 
werden muss, da diese Prothese im bereits gefullten 
Zustand implantiert wird. 

In der EP-A-0 176 728 wird eine Zwischenwirbel- 
prothese beschrieben, die mit dem Gleitkorper ein 
fixes Drehzentrum definiert, was erwiesenermassen 
nicht den Tatsachen bei Bewegungsvorgangen in der 
Wirbelsaule entspricht Dazu werden die Deckplatten 
in erhohtem Masse belastet, was zu einem Einsinken 
des Implantates fuhren kann. 

Aufgabe der Erfindung ist es, ein Implantat als 
Ersatz fur den Nucleus einer Bandscheibe zu schaf- 
fen, bei dem die Nachteile der vorstehend geschilder- 
ten Konstruktionen venmieden sind; das zu 
schaffende Implantat soli dabei einerseits die radialen 
Krafte, die uber seine inkompressible Fullung auf 
seine Peripherie ausgeubt werden, aufnehmen, 
andererseits jedoch nur einen relativ geringfugigen 
Eingriff in den Zwischenwirbelbereich mit einer mog- 
lichst kleinen Oefmung erfordern. 

Diese Aufgabe wird mit der Erfindung dadurch 
gelost, dass der Hohlkorper aus einer langgestreck- 
ten, flexiblen Kammer besteht, an deren einem Ende 
ein urn eine Achse drehbares Ventil vorhanden ist, 
dass die Kammer ferner auf das Ventil aufwickelbar 
ist, und dass sich schliesslich das andere Ende der 
Kammer in einem kompakten Band fortsetzt. 

Mit dem Ventil voraus, uber das eine Fullung 



nach dem Implantieren der Kammer erfolgt, wird die 
neue Konstruktion in den vom zuvor entfernten nuc- 
leus pulposus eingenommenen Raum eingefuhrt und 
durch Rotation des Ventils auf dieses aufgewickelt, 

5 ehe die Kammer gefullt wird. Wie die Prothese nach 
dem US-Patent 3,875,595 kann das neue Implantat 
daher durch ein einfaches Rohr hindurch von dorsal 
implantiert werden, wofur ein durch dieses Rohr ein- 
fuhrbares Instrument zum Einfuhren, Aufwickeln und 

w Fullen des I m pi antes entwickelt worden ist, das sei- 
nerseits dadurch gekennzeichnet ist, dass es ein roh- 
rartiges Fuhrungsstuck mit zwei axialen KanSlen 
aufweist, von denen einer fur die Zufuhrdes Fullme- 
diums bestimmt ist, dass ferner das Fuhrungsstuck ei- 

15 ne Einrichtung fur einen ISsbaren Anschluss an das 
Ventil aufweist, und dass schliesslich der zweite 
Kanal den Rotationsantriebfurden drehbaren Ventil- 
teil enthalt. 

Die geforderte Fahigkeit, die radialen Kr§fte auf- 

20 zunehmen, wird durch das an die Kammer anschlies- 
sende kompakte Band erreicht, das die Kammer nach 
der Implantation mehrfach umschlingtund mitseinem 
Ende an diesen Umschlingungen fixiert ist. 

Die neue Konstruktion weist daruberhinaus keine 

25 fixierten Drehzentren auf. Weiterhin sind die Deck- 
platten wie beim naturlichen nucleus pulposus bela- 
stet. Schliesslich wird die Funktion des anulus 
fibrosus durch die neue Konstruktion unterstutzt 
Mit Vorteii bestehen die Kammer und das Band 

30 aus einem Stuck und aus einer textilen Struktur - d.h. 
beispielsweise einem Gewebe, Gewirk, Gestrick oder 
Gefiecht-, die teilweise von einem Elastomer umhullt 
ist um Abrieb der Textilstruktur zu vermeiden. Weiter- 
hin hat es sich als zweckmdssig erwiesen, wenn die 

35 parallel zur Drehachse des Ventils veriaufende H5he 
der Kammer grfisser ist als ihre Breite, wobei der 
querschnitt beispielsweise mindestens nahezu recht- 
eckig sein kann; durch diesen bekJen Merkmaie ergibt 
sich ein WickelkSrper, dessen Windungen mit relativ 

40 grossen glatten Auflageflichen aneinander liegen, 
wobei sich beim Aufwickeln einer Anzahl Windungen 
bildet, die ihrerseits eine Anpassung an die Form des 
Hohlraumes, in die Prothese eingelegt wird, erleich- 
tem. Diese Anpassung kann noch weiter unterstutzt 

45 werden, wenn die H6he der Kammer variabe! ist. 

Fur das an einem Ende der Kammer angesetzte 
Ventil hat sich eine Konstruktion bewShrt, die eine 
feststehende Basis mit einem ersten Rohrabschnitt 
aufweist, in dem ein Ventilsitz und ein Ventilkorper 

so vorhanden sind, und von dem ein zweiter Rohrab- 
schnitt, der als feststehender Lagerzapfen fur einen 
drehbaren Aufwickelkdrper dient, in die Kammer 
fuhrt, deren eines Ende am Aufwickelkdrper befestigt 
ist; der Aufwickelk5rper kann dabei zusStzlich mit ei- 

55 nem Zahnkranz fur den Eingriff des Antriebs des 
Instrumentes versehen sein. 

Bei diesem ist eszweckmSssig, wenn die Einrich- 
tung fur den Anschluss des Ventilteils aus in den fest- 
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stehenden Ventilteil eingreifenden Zapfen besteht, 
die aus der Stirnseite des FOhrungsstucks herausra- 
gen; weiterhin istder Antriebfurdie Rotation des Ven- 
tilsteils vorteiihafterweise ein geschlossener Riemen 
mit einer gerlffelten Oberfl§che, deren Riffelung in s 
den Zahnkranz des Aufwickelkdrpers eingreift 

Im folgenden wird die Erfindung anhand eines 
Ausfuhrungsbeispiels im Zusammenhang mit der 
Zeichnung nSher eriSutert. 

Fig. 1 zeigt schematisch den Hohlkorper des 10 

Implantates in abgewickelter Form; 

Fig. 2 - 4 sind Schnitt INI bis IV-IV von Fig. 1; 

Fig. 5 gibt, ebenfalls in schematischer Darstei- 

lung, das Einfuhrinstrument wieder; 

Fig. 6 zeigt schematisch das Einfuhrinstrument 15 

mit daran angesetztem Ventil und Hohlkorper in 

dem Rohr, durch das hindurch die Implantation 

erfolgt; 

Fig. 7 stelit in einer Aufsicht auf einen Wirbelkor- 

per das eingesetzte, aufgewickelte und gefullte 20 

Implantat dar f wdhrend 

Fig. 8 ein Schnitt VIII-VIII von Fig. 7 ist. 

Ein Hohlraum Oder eine Kammer 1 (Fig. 1) eines 
bandartigen HohlkSrpers 2 ist an einem Ende mit ei- 
nem in Fig. 1 nur schematisch dargestellten Ventii 3 25 
verbunden, dessen Aufbau spSter beschrieben wird. 
Der flexible HohlkSrper (Fig. 2) besteht aus einem, 
aus Kunststoff-FSden, beispielsweise Polyethylen 
Terephthalat, gefertigten textilen Maschenwerk 4, 
das aussen mit einer Elastomerschicht 5, beispiels- 30 
weise einem Polyurethan, mittels eines Tauchverfah- 
rens beschichtet ist. Die Polyurethanschicht hat die 
Aufgabe, ein Reiben der TextHffiden aufeinander bei 
eingesetztem Implantat zu verhindem. Wie Fig. 1 
zeigt, setzt sich die Kammer in einem kompakten tex- 35 
tilen Band 6 fort (Fig. 3), das fiber eine gewisse Linge 
ebenfalls noch mit dem Elastomer 5 beschichtet ist, 
an seinem freien Ende 7 (Fig. 4) jedoch keine 
Beschichtung 5 mehr trSgt. Das fireie Ende 7 kann 
somit relativ einfach durch VernShen oder Ver- 40 
schweissen bei einer zwischen zwei Wirbeln 8 (Fig. 7 
und 8) impiantierten Prothese auf sich selbst fixiert 
werden. 

Das in Fig. 6 gezeigte Ventil 3 setzt sich aus ei- 
nem feststehenden Ventilteil 9 und einem drehbaren 45 
AufwickelkSrper 1 0 zusammen. Beide Teile bestehen 
beispielsweise aus einem kSrperfreundlichen Metall, 
wie Titan oder eine Titanlegierung. Der feststehende 
Ventilteil 9 enthSIt einen, beispielsweise aus rost- 
freiem Stahl bestehenden ersten Rohrabschnitt 11, in so 
den ein metallener Ventilsitz 12 und als Verschluss- 
k5rper beispielsweise eine Metallkugef 13 eingebaut 
sind. 

An den Rohrabschnitt 11 schliesst sich ein zwei- 
ter Rohrabschnitt 14 an, der in die Kammer 1 des 55 
Hohlkfirpers 2 fuhrt Er dient gleichzeitig als festste- 
hender Lagerzapfen fur den drehbaren Aufwickelk5r- 
per 10. Dieser ist aus Montagegrunden unterteilt in 



einen den Rohrabschnitt 14 umgebenden Unterteil 15 
und einen oberen Teil 17. An seinem Boden ist der 
Unterteil 15 als Zahnkranz 18 ausgebildet, in den als 
Rotationsantrieb ein Anfriebsriemen 19 eingreift, der 
beispielsweise aus einem glasfaserverstSrktem 
Kunststoff besteht. 

Der Antriebsriemen 19 ist ein Teil eines in Fig. 5 
gezeigten Instrumentes 20 zum Einfuhren, Auf- 
wickeln und FGIIen des Implantates. Das Instrument 
20 besteht in voriiegenden Beispiel im wesentlichen 
aus einem metallenen Fuhrungsstuck21, in dem zwei 
Langsbohrungen oder Kan§le 22 und 23 vorgesehen 
sind. Die eine 22 dieser Bohrungen nimmt den 
Antriebsriemen 1 9 auf, wfihrend die andere 23, die an 
den Rohrabschnitt 11 des Ventilteils 9 anschliessbar 
ist, fur die ZufOhrung des inkompressiblen Fullmittels, 
beispielsweise Hydroxin-Ethyl-Methacrylat, in die 
Kammer 1 vorgesehen ist; das Fullmittei fliesst dabei 
durch das aus Ventilsitz 12 und Verschlusskorper 13 
bestehende RGcksch lag ventil uber den Strdmungs- 
weg 24 in den Rohrabschnitten 11 und 14 und dem 
Oberteil 17 der Kammer 1 zu. 

Fur eine starre, aber losbare Verbindung des 
FOhrungsstucks 21 mit dem Ventilteil 9 sind in der 
Stirnsteite des FOhrungsstucks 21 zwei Zapfen 25 
vorgesehen, die in entsprechende Ausnehmungen 26 
im Ventilteil 9 einsteckbar sind. 

Das Implantat zusammen mit seinem Fuh rungs- 
instrument 20 ist fur die Implantation in einem Rohr 27 
untergebracht. 

Mit 28 ist in Fig. 8 das naturliche Gewebe des 
anuius fibrosus bezeichnet, das das Implantat 1 
umschliesst. 

Das Einsetzen des Implantates zwischen zwei 
Wirbel 8 kann beispielsweise ahnlich wie bei dem ein- 
gangs erwahnten Implantat nach dem US-Patent 
3,875,595 von dorsal her durch das Rohr 27 hindurch 
erfolgen, fur dessen Einfuhrung zwischen die Wirbe! 
nur ein relativ geringfugiger EingrifF notwendig ist. 
Nach dem "Setzen^'des Rohres 27 werden der nuc- 
leus pulposus und gegebenenfalls schadhafte Teile 
des anuius fibrosus entfernt und anschliessend das 
Implantat, das zuvor mit dem Instalment 20 stair ver- 
bunden worden ist, durch das Rohr 27 in den entstan- 
denen Hohlraum eingefuhrt. Nachdem das Ventil 3 in 
die gewunschte Lage gebracht worden ist, wird der 
bandartige Teil 2, 6, 7 des Implantates durch Ziehen 
an einer Seite des als geschlossener Ring ausgebil- 
detenAntriebsriemens 19auf das Ventil aufgewickelt. 
Nach Beendigung des Wickelvorganges wird das 
freie Ende 7 des Bandes durch Schweissen oder 
N§hen auf sich selbst fixiert und der Riemen 19 auf- 
getrennt und entfernt. Nunmehr wird die Kammer 1 
durch die Bohrung 23 im Fuhrungstuck 21 hindurch 
mit dem FOIImedium gefullt. Ist die gewunschte 
Menge Fullmittei eingefullt, so wird das Fuhrungs- 
stuck 21 vom Ventilteil 9 gelSst und durch das Rohr 
27 entfernt Abschliessend entfernt man noch das 
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Rohr 27 aus dem Korper. 



Patentanspruche 

5 

1. Implantat, insbesondere Zwischenwirbeiprot- 
hese, bestehend aus einem elastischen, flussig- 
keitsdichten HohlkSrper (2), der mit einem 
inkompressiblen, fliessfahigen Medium fullbar ist, 
dadurch gekennzeichnet, dass der Hohlkorper w 
(2) aus einer langgestreckten, flexibien Kammer 

(1) besteht, an deren einem Ende ein um eine 
Achse drehbares Ventil (3) vorhanden ist, dass 
die Kammer (1) ferner auf das Ventil (3) auf- 
wickelbar ist, und dass sich schiiesslich das 15 
andere Ende der Kammer (1) in einem kompak- 
ten Band (6,7) fortsetzt. 

2. Implantat nach Anspruch 1, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Kammer (1) und das Band 20 
(6,7) aus einer textilen Struktur (4) bestehen, die 
mindestens auf einer Teillange von einem Elasto- 
mer (5) umhullt ist. 

3. Implantat nach Anspruch 1 oder 2, dadurch 25 
gekennzeichnet, dass die parallel zur Drehachse 

des Ventils (3) verlaufende Hohe der Kammer (1 ) 
grosser ist als ihre Breite. 

4. Implantat nach Anspruch 3 dadurch gekenn- 30 
zeichnet, dass der Querschnitt der Kammer (1) 
rechteckig ist. 

5. Implantat nach Anspruch 3 oder 4, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Hohe der Kammer (1) 35 
variabel ist. 

6. Implantat nach einem der Anspruche 1 bis 5, 
dadurch gekennzeichnet, dass das Ventil (3) eine 
feststehende Basis (9) mit einem ersten Rohrab- 40 
schnitt (11) aufweist, in dem ein Ventilsitz (12) 

und ein VerschlusskSrper (13) vorhanden sind, 
und von dem ein zweiter Rohrabschnitt (14), der 
als feststehender Lagerzapfen fur einen drehba- 
ren Aufwickel korper (10) dient, in die Kammer (1) 45 
fuhrt, deren eines Ende am Aufwickel korper (10) 
befestigt ist. 

7. Implantat nach Anspruch 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Aufwickelkorper (10) mit ei- 50 
nem Zahnkranz (18) fur den Eingriff eines 
Antriebsriemens (19) eines instrumentes (20) 
verse hen ist. 

8. Instrument zum Einfuhren, Aufwickeln und Fullen 55 
des Implantates nach einem der Anspruche 1 bis 

7, dadurch gekennzeichnet, dass das Instalment 
(20) ein rohrartiges Fuhrungsstuck (21) mitzwei 



axialen Kanalen (22, 23) aufweist, von denen 
einer (23) fur die Zufuhr des Fullmediums 
bestimmt ist, dass ferner das Fuhrungsstuck (21) 
eine Einrichtung (25, 26) fur einen losbaren 
Anschluss an das Ventil (3) aufweist, und dass 
schiiesslich der zweite Kanal (22) den Rotation- 
santrieb fur den drehbaren Ventilteil (10) enthSlt. 

9. Instrument nach Anspruch 8, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die Einrichtung (25, 26) fur den 
Anschluss des Ventilteiles (10) aus in den festste- 
henden Ventilteil (9) eingreifenden Zapfen (25) 
besteht, die aus der Stirnseite des Fuhrungs- 
stucks (21) herausragen. 

10. Instrument nach Anspruch 8 oder 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Antrieb (19) fur die 
Rotation des Ventilteiles (10) ein geschlossener 
Riemen (19) mit einer geriffelten Oberfiache ist, 
deren Riffelung in einen Zahnkranz (18) des Auf- 
wickelkorpers (10) eingreift. 
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Fig. 6 




Fig. 5 
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